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_________________________________________________________________________________________ 

Introducció 

El concepte de requisit s’ha de distingir clarament del 

concepte d’objectiu qualitològic. Seguint 

l’Organització Internacional de Normalització (ISO) 

es pot dir que un objectiu qualitològic és allò que 

s’ambiciona o es pretén, relacionat amb la qualitat; 

mentre que un requisit és una necessitat o expectativa 

establerta, generalment habitual per a l’organització 

que es tracti, o obligatòria (1). En un altre document 

(2), però, l'ISO defineix requisit com una disposició 

que comporta criteris que cal complir. En l’àmbit de 

les ciències de laboratori clínic, totes aquestes 

definicions són acceptables. 

Sobre els objectius metrològics 

El sentit principal de l’establiment d’objectius 

qualitològics en un laboratori clínic, com en 

qualsevol altra organització, és la millora contínua de 

la qualitat, inclosa la qualitat metrològica. Per això, és 

habitual que un laboratori clínic decideixi lliurament 

uns objectius metrològics, comunament anomenats 

objectius analítics, per tal de millorar la mesura de les 

magnituds biològiques. Com els objectius 

metrològics són de lliure adopció, cada laboratori 

clínic selecciona els que creu poder assolir en un 

període de temps raonable.  

El 1980, en una reunió escandinava d’experts, ja 

s’afirmava que la precisió de mesura ha de ser prou 

bona com per decidir quan una variació observada 

en un individu és «normal» o «patològica», i que la 

precisió també ha de permetre detectar variacions 

fisiològiques individuals encara no descrites (3). 

Partint d’aquestes afirmacions admeses per tota la 

comunitat científica, s’infereix que la imprecisió 
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interdiària ideal hauria de ser zero. Conseqüentment, 

els objectius metrològics han d’aconseguir disminuir 

progressivament la imprecisió interdiària relacionada 

amb cada magnitud biològica. Malauradament, en 

general, la realitat està lluny de la situació ideal. Val a 

dir, però, que amb el pas el temps, les propietats 

metrològiques dels nous sistemes de mesura que 

surten al mercat van millorant. 

D’altra banda, segons la Guia per a l'expressió de la 

incertesa de mesura (4), l’error sistemàtic quan es coneix 

s’ha de restar de cada valor mesurat. Així, doncs, 

l’error sistemàtic ideal és zero o, com a mal menor, 

aquell que és conegut i es pot restar del valor 

mesurat. Com que la imprecisió ideal i el biaix de 

mesura ideals són zero, l’error de mesura ideal també 

és zero. 

En general, el grau de qualitat metrològica a que 

poden arribar els laboratoris clínics està limitat pels 

seus sistemes de mesura, els quals és raonable que es 

mantinguin en funcionament el temps que determina 

el seu període d'amortització. Per aquesta raó, sembla 

prudent que l'establiment d'uns objectius metrològics 

es faci d'una manera possibilista. 

Pel que fa als sistemes de mesura comercial, cal tenir 

en compte que, en general, la indústria del diagnòstic 

in vitro es basa en un principi molt elemental, però 

efectiu: les propietats metrològiques de cada sistema 

de mesura han de ser millors que les dels models 

anteriors i, si és possible, millors que les de la 

competència. Si es revisa l’evolució dels sistemes de 

mesura propis del laboratori clínic, es veu clarament 

com han anat millorant les seves propietats 

metrològiques. 

Les entitats certificadores [Applus+, AENOR, entre 

d’altres] o acreditadores [ENAC] exigeixen als 

laboratoris clínics que volen ser certificats segons la 

norma ISO 9001 (5), o acreditats segons la norma 

ISO 15189 (6), que s’autoimposin objectius 

metrològics i en facin un seguiment. Els laboratoris 

clínics interessats en aquests processos solen adoptar 

com a propis alguns dels diversos objectius 

metrològics que es poden trobar a la bibliografia. I, 

habitualment, les organitzacions esmentades es 

limiten a comprovar que els laboratoris clínics 

intentin aconseguir els objectius que es proposen.  

Com que la situació ideal seria que no hi haguessin 

errors de mesura i que la imprecisió interdiària i el 

biaix de mesura fossin zero, els objectius metrològics 

han de tendir a zero; tot i que en els mesuraments 

químics, i encara més en els mesuraments 

immunoquímics, és difícil aconseguir que el biaix de 

mesura tendeixi a zero. A més, en els mesuraments 

immunoquímics, en moltes ocasions, tampoc és fàcil 

conèixer completament l’estructura dels components 

moleculars de les magnituds individuals que s’han de 

mesurar, tant en les mostres clíniques com en els 

materials de referència. 

Sobre els requisits metrològics 

Se sap que un error de mesura és la suma d’un error 

aleatori i un error sistemàtic. Quant més grans són 

els errors de mesura, més difícil és la correcta 

interpretació dels resultats corresponents a les 

magnituds biològiques. Fins i tot aquests resultats 

poden deixar de ser útils per a la finalitat mèdica que 

justifica la seva sol·licitud. Idealment, els requisits 

per als errors de mesura haurien d’adaptar-se als 

requisits semiològics (que haurien de proposar els 

metges sol·licitants) a partir dels quals s’acceptés la 

idoneïtat mèdica d’una magnitud biològica. 

De les diverses propietats metrològiques dels sistemes 

de mesura emprats al laboratori clínic, les més 

importants són la imprecisió interdiària i el biaix de 
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mesura. Aquestes dues donen lloc a una de les 

principals propietats metrològiques dels valors 

mesurats: l’error de mesura. Així, doncs, cal establir 

requisits per a aquestes tres propietats metrològiques. 

Els requisits metrològics faciliten la consecució d’una 

qualitat metrològica i semiològica acceptable. A més, 

els requisits metrològics són necessaris per validar els 

sistemes de mesura desenvolupats o modificats al 

propi laboratori clínic. 

Els requisits metrològics els haurien de poder 

complir tots els sistemes de mesura i la gran majoria 

de laboratoris clínics. 

Els sistemes de mesura en venda a la Unió Europea 

han estat aprovats segons una directiva europea de 

l’any 1998 (7) que exigeix a la indústria del diagnòstic 

in vitro que validi els sistemes de mesura que fabrica. 

D’altra banda, els laboratoris clínics han de validar 

els sistemes de mesura de fabricació casolana o els 

comercials en cas que els hagin modificat. En aquest 

procés de validació s’hauria de demostrar que els 

valors de les propietats metrològiques principals 

d’aquests sistemes de mesura no ultrapassen uns 

certs valors, els requisits metrològics, prèviament 

establerts. Però, sorprenentment, els documents 

normatius —ja siguin lleis o simplement normes— 

no contenen cap requisit metrològic per als sistemes 

de mesura destinats al laboratori clínic, a diferència 

del que passa en relació a altres productes sanitaris 

dedicats als mesuraments per als que sí es descriuen 

aquests tipus de requisits (8-10). A la Unió Europea 

no hi ha cap requisit metrològic per a la indústria del 

diagnòstic in vitro que faci referència als sistemes de 

mesura dedicats al laboratori clínic. 

Una altra cosa que es desprèn de la norma ISO 15189 

(6) és que els laboratoris clínics només cal que facin 

una verificació de les propietats metrològiques dels 

sistemes de mesura validats per la indústria del 

diagnòstic in vitro, sempre i quan els utilitzin seguint les 

instruccions del fabricant. Si és la indústria del 

diagnòstic in vitro la que ha de validar els sistemes de 

mesura que comercialitza, és ella qui necessita uns 

requisits metrològics per poder fer les validacions 

esmentades; encara que aquests requisits metrològics 

també els hauran d’aplicar a les seves validacions els 

laboratoris clínics que, segons la norma ISO 15189 (6), 

utilitzin sistemes de mesura no comercials o comercials 

però modificats.  

Amb el pas del temps, els sistemes de mesura poden 

deteriorar-se, com qualsevol altre aparell, i les seves 

propietats metrològiques inicials (per les quals van 

ser aprovats per la Unió Europea) poden empitjorar. 

Però, fins a quin punt poden empitjorar? Hauria 

d’haver-hi uns requisits metrològics que limitessin 

aquest empitjorament. Els laboratoris clínics, tant si 

utilitzen sistemes de mesura comercials com 

casolans, haurien d’estar subjectes a aquests requisits 

metrològics. 

Seguint aquest pensament, els requisits metrològics 

han de ser més tolerants que les especificacions dels 

pitjors sistemes de mesura —des del punt de vista 

metrològic— aprovats per la Unió Europea. 

Un altre aspecte de la norma ISO 15189 (6) relacionat 

amb els requisits metrològics és que els laboratoris 

clínics han de triar i participar en un o més programes 

d’intercomparació, i han de satisfer els requisits 

metrològics («criteris predeterminats de 

funcionament», segons la norma esmentada) establerts 

pels organitzadors dels programes. Habitualment, els 

programes d’avaluació externa de la qualitat diuen als 

laboratoris clínics participants quins són els requisits 

que han de complir i les organitzacions certificadores o 

acreditadores exigeixen el compliment d’aquests 
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requisits. 

D’altra banda, en alguns països, entre els que 

destaquen Alemanya (11) i Estats Units d’Amèrica 

(12), els laboratoris clínics, per a algunes magnituds 

biològiques, estan sotmesos legalment a requisits per 

a l’error de mesura observat en un programa 

d’intercomparació de valors mesurats entre 

laboratoris clínics; en altres països no existeixen 

requisits legals però s’han publicat recomanacions 

sobre l’establiment i l’adopció de requisits 

metrològics (13-15), que poden fer seves les 

organitzacions certificadores o acreditadores. 

Evolució històrica de l’establiment dels 
objectius i requisits metrològics 

Durant el període comprés entre 1963 i 1999 es van fer 

diverses propostes per a l’establiment d’objectius o 

requisits metrològics, en molts casos difícilment 

distingible si es tractava d’una cosa o una altra, (16-25). 

Tot això va culminar amb una proposta de 

jerarquització de les diverses propostes publicades (26), 

sovint anomenada «el consens d’Estocolm». Val a dir, 

però, que no tots els especialistes han estat d’acord 

amb tots els punts de la proposta de jerarquització 

esmentada (27, 28) 

Dins l’àmbit de les ciències de la salut existeixen 

precedents en l’establiment de requisits metrològics: els 

fabricants de termòmetres clínics de vidre amb un bulb 

de mercuri han de complir uns requisits metrològics 

(8), com també ho han de fer els fabricants de sistemes 

de mesura d’«autodiagnòstic» (9, 10). No obstant això, 

la Unió Europea, malgrat va publicar una disposició 

legal (7) sobre productes sanitaris per al diagnòstic in 

vitro, fins ara no ha establert cap requisit metrològic per 

als sistemes de mesura (analitzadors, en general) 

específics del laboratori clínic. 

Avui, l’establiment de requisits metrològics és un tema 

controvertit, en el que, fonamentalment, hi ha 

discrepàncies entre l’ús de dades de variabilitat 

biològica o de l’estat actual de la tecnologia (29, 30). 

Atès que fins ara no s’ha trobat un procediment 

realment objectiu, i a l’hora factible, per a l’establiment 

de requisits metrològics, el debat roman actualment 

obert. 
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